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Η χρησιμοποίηση ζωικών προτύπων στη βιοϊατρική έρευνα αποτελεί επιστημονική πρακτική που 
θεωρείται ότι έχει συμβάλει καθοριστικά στην κατανόηση βασικών βιολογικών λειτουργιών αλλά και 
στη βελτίωση της ποιότητας της ζωής των ανθρώπων και των ζώων. Για πολλά χρόνια η χρησιμοποίηση 
των ζώων στη βιοϊατρική έρευνα είχε ανθρωποκεντρικό χαρακτήρα οι δε ερευνητές που 
χρησιμοποιούσαν ζώα εργαστηρίου τεκμηρίωναν την αναγκαιότητα του πειραματισμού τους βασιζόμενοι 
κυρίως στα προσδοκούμενα για τον άνθρωπο οφέλη. Κατά τη διάρκεια της τελευταίας εικοσαετίας, η 
ευαισθητοποίηση της κοινής γνώμης και το ενδιαφέρον των επιστημόνων που ασχολούνται με την υγεία 
και την ευζωία των ζώων εργαστηρίου έχουν καταστήσει σαφές ότι η χρησιμοποίηση ζώων στη 
βιοϊατρική έρευνα θα πρέπει να ακολουθεί συγκεκριμένους ηθικούς, νομοθετικούς και επιστημονικούς 
κανόνες. 
Η ηθική τεκμηρίωση μιας ερευνητικής πρότασης θα πρέπει ουσιαστικά να δίνει απαντήσεις σε 
ερωτήματα που αφορούν κυρίως στον ορισμό των στόχων του ερευνητικού πρωτοκόλλου καθώς και τις 
αναμενόμενες πιθανότητες επιτυχίας του, στην τεκμηρίωση της αναγκαιότητας για τη χρησιμοποίηση 
ζώων, στην εφαρμογή της Συνθήκης των 3Rs (Refinement, Reduction, Replacement), στο σχεδιασμό 
πιλοτικής μελέτης, στη συστηματική ανάλυση και στη δυνατότητα επίτευξης του επιδιωκόμενου στόχου 
του πρωτοκόλλου με τη διαθέσιμη υλικοτεχνική υποδομή και το απαραίτητο προσωπικό. 
Η ηθική τεκμηρίωση του ερευνητικού πρωτοκόλλου αποτελεί δυναμική διαδικασία που αρχίζει από τη 
φάση του σχεδιασμού του ερευνητικού πρωτοκόλλου και ολοκληρώνεται με την αξιολόγηση και την 
επεξεργασία των αποτελεσμάτων. Τελικά, το κύριο μήνυμα που θα πρέπει να διαχέεται από την 
επιστημονική κοινότητα προς την κοινωνία είναι ότι εφ’ όσον η χρησιμοποίηση των ζώων είναι 
αναπόφευκτη αυτή θα πρέπει να γίνεται με βάση συγκεκριμένα ηθικά, νομοθετικά και επιστημονικά 
κριτήρια. Με τον τρόπο αυτό θα οικοδομηθεί η σχέση αμοιβαίας εμπιστοσύνης αλλά και εκτίμησης 
μεταξύ της ερευνητικής κοινότητας και του κοινωνικού συνόλου.  
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Despite all the benefits, the use of animals in biomedical research was, and still is, a subject of debate 
with respect to its true usefulness. The sensitivity of the community and the interest of scientists working 
in the field of Laboratory Animal Science and Welfare have clearly demonstrated that the use of animals 
in biomedical research must be conducted under specific scientific, legal and ethical rules.  
The ethical justification of a research project starts from the initial designing phase of the project until 
the completion of the study and the review of the obtained results. Main considerations of an ethical 
documentation are: the precise definition of the goals of the project and the existing probabilities for its 
success; the selection of the appropriate animal model, the implementation of the 3Rs’ concept for 
replacement, reduction and refinement; a pilot study and a systematic review of previously published 
animal research on the topic; the availability of the appropriate facilities, equipment and expertise to 
guarantee high standards of animal accommodation, husbandry, care and use. The ethical documentation 
of a project by scientists themselves involves teamwork and a sustainable rather than a one-off procedure. 
The ethical justification of the laboratory animal research protocols reflects the interest and the 
responsibility of scientists for reduction and refinement of animal experimentation. This process built a 
trust relationship between scientists and the society. 
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1. Εισαγωγή 
 
Η χρησιμοποίηση ζώων εργαστηρίου στη 
Βιοϊατρική Έρευνα αποτελεί πρακτική που θεω-
ρείται ότι έχει συμβάλει καθοριστικά στην κατα-
νόηση βασικών βιολογικών λειτουργιών αλλά 
και στη βελτίωση της ποιότητας της ζωής των 
ανθρώπων και των ζώων. Τα περισσότερα ιατρι-
κά επιτεύγματα περιλαμβάνουν τη χρησιμοποίη-
ση ζωικών προτύπων, ενώ πίσω από κάθε Νομ-
πέλ Ιατρικής ή Βιολογίας «κρύβονται» μακροχ-
ρόνιες μελέτες σε ζωικά πρότυπα. Πρόσφατα η 
Αμερικάνικη Εθνική Ένωση για τη Βιοϊατρική 
Έρευνα (National Association for the Biomedi-
cal Research) δημοσίευσε κατάλογο του Εθνικού 
Οργανισμού Φαρμάκων (FDA) με τα 25 περισ-
σότερο συνταγογραφούμενα φάρμακα στην α-
νακάλυψη των οποίων συνέβαλε η χρησιμοποί-
ηση ζώων εργαστηρίου 
(www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drygsatfda
/index.cfm). Σημαντική είναι και η «συμβολή» 
των ζώων εργαστηρίου στην εκπαίδευση των 
νέων επιστημόνων σε νέες ιατρικές κυρίως τεχ-
νικές όπως για παράδειγμα την λαπαροσκοπική 
ή την ρομποτική χειρουργική. 
Παρά τα θεωρούμενα οφέλη, η χρησιμοποίη-
ση ζώων εργαστηρίου αποτελούσε και εξακολο-
υθεί να αποτελεί αντικείμενο αμφισβήτησης και 
αντιπαράθεσης μεταξύ των επιστημόνων και της 
κοινωνίας.1 Η αντιπαράθεση αυτή αφορά τόσο 
στην διαφορετική προσέγγιση της συγκεκριμέ-
νης πρακτικής όσο και στην αναγκαιότητα της. 
Σαν χαρακτηριστικό παράδειγμα της διαφορετι-
κής προσέγγισης της χρησιμοποίησης των ζώων 
θα μπορούσε να αναφερθεί η άποψη του René 
Descartes (1596-1650) ότι τα ζώα δεν έχουν λο-
γική οπότε δεν αισθάνονται πόνο, σε αντίθεση 
με την άποψη του Jeremy Bentham (1748-1832) 
που θεωρούσε ότι το ερώτημα δεν είναι αν τα 
ζώα είναι λογικά όντα ή αν μπορούν να μιλούν 
αλλά αν αισθάνονται τον πόνο. Πολλοί μελετη-
τές της ιστορίας της ιατρικής θεωρούν ότι οι ση-
μαντικές ανακαλύψεις που πραγματοποιήθηκαν 
σε τομείς όπως ο καρκίνος, η ανοσολογία, η 
αναισθησιολογία οφείλονται κυρίως στις κλινι-
κές μελέτες, στην κλινική παρατήρηση και στις 
βιοψίες από τους ασθενείς και λιγότερο στη 
χρησιμοποίηση ζώων εργαστηρίου.2,3 
Στις μέρες μας, δεδομένου ότι η σύγχρονη κο-
ινωνία αναγνωρίζει ολοένα και περισσότερο την 
ηθική υποχρέωσή της να σέβεται τα ζώα και το 
φυσικό περιβάλλον, η χρησιμοποίηση ζώων ερ-
γαστηρίου αποκτά, εκτός από επιστημονική, και 
σαφώς εντονότερη ηθική διάσταση. Παράλληλα, 
ολοένα και περισσότερες μελέτες, δημοσιευμέ-
νες σε έγκριτα επιστημονικά περιοδικά αναφέ-
ρουν ότι ο σχεδιασμός και η εκτέλεση πρωτο-
κόλλων με τη χρησιμοποίηση ζώων υστερούν 
σημαντικά σε ποιότητα σε σχέση με τις αντίστο-
ιχες κλινικές μελέτες.4,5 
Η ευαισθητοποίηση της κοινής γνώμης αλλά 
και το ενδιαφέρον των επιστημόνων που ασχο-
λούνται με την υγεία και την ευζωία των ζώων 
εργαστηρίου έχουν καταστήσει πλέον σαφές ότι 
η χρησιμοποίηση ζώων στη βιοϊατρική έρευνα 
θα πρέπει να ακολουθεί συγκεκριμένους νομοθε-
τικούς, ηθικούς αλλά και επιστημονικούς κανό-
νες προκειμένου να διασφαλίζονται τόσο η 
φροντίδα και η ορθή μεταχείριση των ζώων όσο 
και η ποιότητα της επιτελούμενης έρευνας.6 Ο 
ερευνητής καλείται πλέον να αιτιολογεί, στην 
επιστημονική κοινότητα και στην κοινωνία, την 
αναγκαιότητα της χρησιμοποίησης ζώων εργασ-
τηρίου και να τεκμηριώνει την από μέρους του 
τήρηση συγκεκριμένων νομοθετικών κανόνων 
καθώς και αρχών ηθικής και επιστημονικής δε-
οντολογίας.  
Σκοπός του συγκεκριμένου άρθρου είναι να 
αναδείξει την αναγκαιότητα της τεκμηρίωσης 
μιας ερευνητικής πρότασης σύμφωνα με τις υ-
φιστάμενες νομοθετικές απαιτήσεις, καθώς και 
να προτείνει, με βάση την εμπειρία του συγγρα-
φέα αλλά και τις οδηγίες διεθνών οργανισμών, 
βασικές κατευθυντήριες γραμμές για τον τρόπο 
που η τεκμηρίωση αυτή θα πρέπει να επιτελείτα-
ι.  
 
2. Νομοθετικό Πλαίσιο 
 
Η προσπάθεια για την θέσπιση ενός εναρμο-
νισμένου ευρωπαϊκού νομοθετικού πλαισίου για 
τη χρησιμοποίηση ζώων για ερευνητικούς και 
άλλους επιστημονικούς σκοπούς ξεκίνησε το 
1986, με την έκδοση της Οδηγίας του Συμβουλί-
ου της Ευρωπαϊκής Οικονομικής Κοινότητας 
(ΕΟΚ) 86/609 καθώς και την υπογραφή της αν-
τίστοιχης Ευρωπαϊκής Σύμβασης του Συμβουλί-
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ου της Ευρώπης (ETS123).7,8 Σκοπός του συγ-
κεκριμένου πλαισίου ήταν η καθιέρωση διαδι-
κασιών για την καταχώρηση εγκαταστάσεων εκ-
τροφής, προμήθειας και χρήσης ζώων εργαστη-
ρίου, την διαδικασία αδειοδότησης των πρωτο-
κόλλων που περιελάμβαναν τη χρησιμοποίηση 
ζώων εργαστηρίου, καθώς και την ανάδειξη της 
εκπαίδευσης των ατόμων που ασχολούνται με τα 
ζώα εργαστηρίου. Το 2010, η Ευρωπαϊκή Ένω-
ση, υπό το πρίσμα των νέων δεδομένων στην 
επιστήμη των ζώων εργαστηρίου, αλλά και μετά 
από μακροχρόνια διαβούλευση με επιστημονι-
κούς και κοινωνικούς φορείς, εξέδωσε την Οδη-
γία 2010/63/ΕΕ.9 Ακρογωνιαίος λίθος της συγ-
κεκριμένης Οδηγίας είναι και αυτή τη φορά η 
αρχή των 3Rs (Refinement, Reduction, Re-
placement) των Russell and Burch, όπως αυτή 
είχε διατυπωθεί στο κλασσικό πλέον βιβλίο τους 
“Principles of Humane Experimental 
Techniques” που κυκλοφόρησε το 1959.10 Και-
νοτομία της νέας Οδηγίας σε σχέση με την προ-
ηγούμενη είναι η θέσπιση συγκεκριμένων κανό-
νων που αφορούν στην διαδικασία αξιολόγησης 
των ερευνητικών πρωτοκόλλων που περιλαμβά-
νουν τη χρησιμοποίηση ζώων, στην σύσταση 
Επιτροπών παρακολούθησης και γνωμοδότησης 
για την ευζωία των ζώων, στη θέσπιση Εθνικών 
Επιτροπής για τη Προστασία των Ζώων Εργασ-
τηρίου, καθώς και στην καθιέρωση ενός πλαισί-
ου εκπαίδευσης απαραίτητου για κάθε άτομο 
που ασχολείται με τη χρησιμοποίηση ζώων ερ-
γαστηρίου. Ειδική αναφορά γίνεται στην προα-
γωγή των εναλλακτικών μεθόδων πειραματισ-
μού καθώς και στην ίδρυση ευρωπαϊκού αλλά 
και εθνικών εργαστηρίων αναφοράς για την 
προαγωγή των εναλλακτικών μεθόδων πειραμα-
τισμού. Σημαντικό σημείο της καινούργιας νο-
μοθεσίας είναι η υποστήριξή της από ικανό α-
ριθμό τεχνικών διευκρινιστικών εφαρμοστικών 
εγκυκλίων τόσο για τις αρμόδιες αρχές των κρα-
τών μελών όσο και για τους ίδιους τους επιστή-
μονες. Η Ελλάδα, σαν μέλος της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης εναρμόνισε την Εθνική της νομοθεσία 
με την αντίστοιχη Οδηγία με το ΠΔ 56/2013.11 
 
 
2.1. Διαδικασία Αξιολόγησης Ερευνητικών 
Πρωτόκολλων 
 
Σύμφωνα με το άρθρο 36 του ΠΔ 56/2013, 
«κάθε πρωτόκολλο που περιλαμβάνει τη χρησι-
μοποίηση ζώων θα πρέπει να έχει ανάλογη άδεια 
πειραματισμού. Για τη χορήγηση άδειας πειρα-
ματισμού, υποβάλλεται από τον υπεύθυνο ερευ-
νητή, αίτηση στην αρμόδια περιφερειακή κτηνι-
ατρική αρχή, συνοδευόμενη από: α) το προτει-
νόμενο πρωτόκολλο, με λεπτομερές πρόγραμμα 
εργασίας, β) τις διαδικασίες, το είδος ή τα είδη 
των ζώων που πρόκειται να χρησιμοποιηθούν, 
την προέλευσή τους καθώς και την ή τις εγκεκ-
ριμένες εγκαταστάσεις στις οποίες πρόκειται να 
πραγματοποιηθεί το πρωτόκολλο, γ) τη μη τεχ-
νική περίληψη του πρωτοκόλλου, δ) τη θετική 
εισήγηση της Επιτροπής Αξιολόγησης Πρωτο-
κόλλων, ε) υπεύθυνη δήλωση του αιτούντος ότι 
είναι καθολικά υπεύθυνος για το πρωτόκολλο.  
Οι Επιτροπές Αξιολόγησης Πρωτοκόλλων ιδ-
ρύονται και λειτουργούν σε κάθε εγκατάσταση 
χρήσης, σύμφωνα με το άρθρο 37 του ΠΔ 
56/2013. Κάθε Επιτροπή Αξιολόγησης Πρωτο-
κόλλων αποτελείται από: α) έναν επιστήμονα 
βιοϊατρικής έρευνας, ως πρόεδρο, με τον αναπ-
ληρωτή του, β) τον υπεύθυνο κτηνίατρο της εγ-
κατάστασης χρήσης, με τον αναπληρωτή του και 
γ) έναν βιοστατιστικολόγο, με τον αναπληρωτή 
του. Στην Επιτροπή μετέχει και ένας εκπρόσω-
πος από την αντίστοιχη περιφερειακή κτηνιατρι-
κή αρχή. 
Θα πρέπει να αναφερθεί ότι στα Παραρτήμα-
τα του ΠΔ αναφέρονται όλα εκείνα τα στοιχεία 
που θα πρέπει να περιλαμβάνονται στα πλαίσια 
περιγραφής ενός πρωτοκόλλου. Τέτοια είναι οι 
μέθοδοι ευθανασίας (Παράρτημα IV), πληροφο-
ριακά στοιχεία που αφορούν το πρωτόκολλο 
(Παράρτημα VI), η εκπαίδευση των εμπλεκόμε-
νων ατόμων ανά τομείς δραστηριότητας (Πα-
ράρτημα V), η κατάταξη της δριμύτητας των 
προβλεπόμενων διαδικασιών (Παράρτημα VII). 
Παράλληλα στην ιστοσελίδα της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής υπάρχουν αναρτημένες διευκρινιστι-





3. Η Ηθική Τεκμηρίωση της Ερευνητικής 
Πρότασης 
 
Για πολλά χρόνια η χρησιμοποίηση των ζώων 
εργαστηρίου στη βιοϊατρική έρευνα είχε ανθρω-
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ποκεντρικό χαρακτήρα οι δε ερευνητές τεκμηρί-
ωναν την αναγκαιότητα του πειραματισμού τους 
βασιζόμενοι κυρίως στην επιστημονική σημασία 
των αποτελεσμάτων και στα προσδοκούμενα για 
τον άνθρωπο οφέλη. Στις μέρες μας, η χρησιμο-
ποίηση ζώων στη βιοϊατρική έρευνα αποκτά ιδι-
αίτερη ηθική διάσταση.12,13,14 
Οι ερευνητές οφείλουν να αναγνωρίζουν την 
ηθική διάσταση της χρησιμοποίησης ζώων σε 
πειράματα καθώς και τη σημασία της ηθικής 
τεκμηρίωσης της πρότασής τους από την αρχική 
φάση του σχεδιασμού της μέχρι και την επεξερ-
γασία και ανακοίνωση των αποτελεσμάτων τους. 
Αποτελεί υποχρέωσή τους να γνωρίζουν τους 
σχετικούς κανόνες και τη νομοθεσία που αφορο-
ύν στην ορθή χρησιμοποίηση των ζώων Εργασ-
τηρίου και να είναι σύμφωνοι με το γράμμα αλ-
λά και με το πνεύμα των κανόνων αυτών. 
Η ηθική τεκμηρίωση της πρότασης θα πρέπει 
ουσιαστικά να δίνει απαντήσεις σε θέματα που 
αφορούν στην αναγκαιότητα της χρησιμοποίη-
σης ζώων εργαστηρίου και στην εφαρμογή των 
απαραίτητων μέτρων για τη σωστή μεταχείρισή 
τους. Απαιτεί την συμμετοχή όλης της ερευνητι-
κής ομάδας και θεωρείται μια συνεχής παρά μια 
στιγμιαία διαδικασία. Με τον τρόπο αυτό δίνεται 
η δυνατότητα στην ερευνητική ομάδα να αξιο-
λογεί την πορεία του πρωτοκόλλου και να το 
βελτιώνει όπου αυτό κρίνεται απαραίτητο. Προ-
κειμένου να είναι αποτελεσματική θα πρέπει να 
βασίζεται στην ανοικτή ανταλλαγή απόψεων των 
μελών της ερευνητικής ομάδας μέσα σε κλίμα 
ειλικρίνειας και αμοιβαίας εκτίμησης. Η ενεργής 
συμμετοχή επιστημόνων διαφόρων ειδικοτήτων 
είναι περισσότερο από απαραίτητη. Ο βιοστα-
τιστικολόγος, για παράδειγμα, θα εισηγηθεί τον 
βέλτιστο αριθμό των ζώων που θα πρέπει να 
χρησιμοποιηθούν προκειμένου να διασφαλιστεί 
η αξιοπιστία των ερευνητικών αποτελεσμάτων.15 
Ο εξειδικευμένος στα ζώα εργαστηρίου κτηνίατ-
ρος θα συμβάλει στην επιλογή του κατάλληλου 
ζωικού προτύπου, της κατάλληλης αναισθητικής 
και αναλγητική αγωγής που θα πρέπει να χρησι-
μοποιηθεί, στην έγκαιρη αναγνώριση του τελι-
κού σημείου, και τον τρόπο ευθανασίας. Η τεκ-
μηρίωση της χρησιμοποίησης ζώων στο ερευνη-
τικό πρωτόκολλο αποδεικνύει έμπρακτα το ενδι-
αφέρον που η ερευνητική ομάδα δείχνει προς 
την ανθρωπιστική χρησιμοποίηση των ζώων από 
την πρώτη έως την τελευταία φάση του πειραμα-
τισμού. Ειδικότερα, η ηθική τεκμηρίωση μιας 
ερευνητικής πρότασης θα πρέπει μεταξύ των άλ-
λων να περιλαμβάνει: α) τον ορισμό των στόχων 
του ερευνητικού πρωτοκόλλου καθώς και τις 
αναμενόμενες πιθανότητες επιτυχίας του, β) την 
τεκμηρίωση της αναγκαιότητας για τη χρησιμο-
ποίηση ζώων γ) την εφαρμογή της Συνθήκης των 
3Rs, δ) το σχεδιασμό πιλοτικής μελέτης, ε) τη 
συστηματική ανάλυση, και στ) τη δυνατότητα 
επίτευξης του επιδιωκόμενου στόχου του πρω-
τοκόλλου με τη διαθέσιμη υλικοτεχνική υποδο-
μή και το απαραίτητο προσωπικό. 
 
3.1. Ορισμός των στόχων του ερευνητικού 
πρωτοκόλλου και αναμενόμενες πιθανότητες 
επιτυχίας του 
 
Κύριο μέλημα της ερευνητικής ομάδας θα 
πρέπει να είναι ο ορισμός των στόχων και η τεκ-
μηρίωση της αναγκαιότητας του πειραματισμού, 
τις πιθανότητες επιτυχίας του και φυσικά την 
ωφέλεια που το συγκεκριμένο πρωτόκολλο μπο-
ρεί να έχει για την υγεία του ανθρώπου, των ζώ-
ων ή για το περιβάλλον. Οι αντικειμενικοί στό-
χοι και η υπόθεση του πρωτοκόλλου θα πρέπει 
να είναι σαφείς. Η τεκμηρίωση της αναγκαιότη-
τας και ο καθορισμός των στόχων σχετίζονται 
άμεσα με τη σε βάθος επιστημονική γνώση της 
ερευνητικής ομάδας για το αντικείμενο της έρε-
υνας, τη διαθέσιμη βιβλιογραφία, τα επιστημο-
νικά ερωτήματα που προκύπτουν και χρήζουν 
περαιτέρω έρευνας. Με τον τρόπο αυτό είναι 
δυνατή η αποφυγή επανάληψης ερευνητικών 
πρωτοκόλλων, αν και σε ορισμένες περιπτώσεις 
ανάπτυξης νέων κυρίως μεθόδων ή τεχνικών η 
επανάληψη αυτή δεν μπορεί να αποφευχθεί. Η 
ερευνητική ομάδα θα πρέπει ξεκάθαρα να ορίσει 
τις προσδοκίες της από το ερευνητικό πρωτό-
κολλο καθώς και τον τρόπο με τον οποίο οι 
προσδοκίες αυτές θα συμβάλουν ουσιαστικά 
στην απόκτηση νέας γνώσης ή στη δυνητική με-
ταφορά των αποτελεσμάτων στην κλινική πρά-
ξη. Ο επιστημονικός στόχος θα πρέπει να είναι 
σημαντικός ώστε να δικαιολογεί την χρησιμοπο-
ίηση των ζώων.  
 
3.2. Η τεκμηρίωση της αναγκαιότητας για τη 
χρησιμοποίηση ζώων 
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Η ερευνητική ομάδα θα πρέπει να αποδείξει 
ότι έχει μελετήσει σε βάθος την υπάρχουσα βιβ-
λιογραφία προκειμένου να διαπιστώσει τη δυνα-
τότητα υλοποίηση της συγκεκριμένης ερευνητι-
κής προσπάθειας με άλλες μεθόδους που δεν 
απαιτούν τη χρησιμοποίηση ζώων. Στην συνέχε-
ια και εφόσον δεν υπάρχει δυνατότητα πραγμα-
τοποίηση του πρωτοκόλλου χωρίς τη χρησιμοπο-
ίηση ζώων θα πρέπει να τεκμηριώνεται η επιλο-
γή του συγκεκριμένου ζωικού προτύπου, η προ-
έλευσή του και ο συνολικός αριθμός των ζώων 
που θα απαιτηθούν. Πριν από την τελική από-
φαση για τη χρησιμοποίηση των ζώων θα πρέπει 
να πραγματοποιείται ανάλυση κόστους/οφέλους. 
Με τον όρο «κόστος» καθορίζεται ο αναμενόμε-
νος πόνος, η ταλαιπωρία και τελικά η θυσία των 
ζώων κατά τη διάρκεια του πειραματισμού. Σαν 
«όφελος» χαρακτηρίζεται το αναμενόμενο όφε-
λος που θα προκύψει από την έρευνα για τον άν-
θρωπο, τα ζώα ή και το περιβάλλον. Είναι σαφές 
ότι η χρησιμοποίηση των ζώων είναι αποδεκτή 
μόνον όταν τεκμηριώνεται υπεύθυνα και επισ-
τημονικά ότι το αναμενόμενο όφελος θα υπερ-
καλύψει το σωματικό πόνο και την ταλαιπωρία 
θα προκληθεί στα ζώα16. Κατά τη φάση του σχε-
διασμού του ερευνητικού πρωτοκόλλου θα πρέ-
πει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή στη μείωση του 
προκαλούμενου πόνου, ή της κακουχίας αλλά 
και στην μεγιστοποίηση του αναμενόμενου οφέ-
λους. Επιπλέον θα πρέπει να τεκμηριώνεται η 
επιλογή του είδους και του αριθμού των ζώων 
που θα χρησιμοποιηθούν, να δίνονται λεπτομέ-
ρειες σχετικά με την πειραματική διαδικασία και 
τις τεχνικές που θα ακολουθηθούν, να περιγρά-
φεται η παρεχόμενη κτηνιατρική μέριμνα, ιδιαί-
τερα για τις περιπτώσεις επώδυνων πειραματισ-
μών και τέλος να παρέχονται πληροφορίες σχε-
τικά με το στατιστικό πρόγραμμα που θα χρησι-
μοποιηθεί για την αξιολόγηση των αποτελεσμά-
των.15 
 
3.3. Η εφαρμογή της Συνθήκης των 3Rs 
 
Η ερευνητική ομάδα, κατά την τεκμηρίωση 
της ερευνητικής της πρότασης, θα πρέπει να α-
ποδεικνύει ότι έχει λάβει υπόψη της τη Συνθήκη 
των 3Rs των Russell και Burch που αφορά στις 
προσπάθειες που θα πρέπει να καταβάλλονται εκ 
μέρους των ερευνητών για την αντικατάσταση 
των ζώων (replacement), τη μείωση του αριθμού 
τους (reduction), την βελτίωση των πειραματι-
κών τεχνικών κατά την εκτέλεση του συγκεκρι-
μένου πρωτοκόλλου (refinement). Η Συνθήκη 
των 3Rs θα πρέπει να λαμβάνεται σοβαρά υπό-
ψη τόσο κατά τον σχεδιασμό όσο και κατά την 
υλοποίηση ενός ερευνητικού πρωτοκόλλο-
υ.10,17,18 
Ο όρος αντικατάσταση (replacement) αφορά 
στη χρησιμοποίηση μεθόδων οι οποίες είναι δυ-
νατό να δώσουν τα ίδια αξιόπιστα αποτελέσματα 
με τις συμβατικές μεθόδους χωρίς να απαιτείται 
η χρήση ζώων εργαστηρίου. Η αντικατάσταση 
μπορεί να αφορά μεθόδους πλήρους αντικατάσ-
τασης των ζώων όπως στις περιπτώσεις χρησι-
μοποίησης in vitro ή in silico τεχνικών και των 
μαθηματικών μοντέλων (απόλυτη αντικατάστα-
ση) ή μεθόδους που εν μέρει αντικαθιστούν τη 
χρησιμοποίηση ζώων όπως η αντικατάστασή 
τους με άλλους οργανισμούς που αποδεδειγμένα 
εμφανίζουν χαμηλότερη αίσθηση του πόνου ό-
πως μερικά είδη ασπονδύλων (μερική αντικατάσ-
ταση).19 Η ερευνητική ομάδα θα πρέπει να παρέ-
χει όλη την απαραίτητη επιστημονική τεκμηρίω-
ση για τη χρησιμοποίηση των μεθόδων αντικα-
τάστασης. Σε ορισμένες περιπτώσεις η χρησιμο-
ποίηση μεθόδων αντικατάστασης μπορούν να 
συμβάλουν στη μείωση του συνολικού αριθμού 
των χρησιμοποιούμενων ζώων. Σαν παράδειγμα 
θα μπορούσε να αναφερθεί η χρήση in vitro ή in 
silico τεχνικών για την τεκμηρίωση της επίδρα-
ση των νανο-υλικών στην κυκλοφορία του αίμα-
τος. 
Ο όρος μείωση (reduction) αφορά στη χρησι-
μοποίηση μεθόδων που σαν αποτέλεσμα θα έχο-
υν τη λήψη αξιόπιστων αποτελεσμάτων ικανών 
να δώσουν απαντήσεις σε επιστημονικά ερωτή-
ματα χρησιμοποιώντας μικρότερο αριθμό ζώων 
ή αυξάνοντας την ποσότητα των πληροφοριών 
που μπορούν να συλλεχθούν ανά ζώο χωρίς φυ-
σικά να υποβαθμίζεται το επίπεδο ευζωίας των. 
Ο αριθμός των χρησιμοποιούμενων ζώων μπορεί 
να μειωθεί με διαφόρους τρόπους. Η σε βάθος 
γνώση της υπάρχουσας βιβλιογραφίας μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί για τον προσδιορισμό του αριθ-
μού ζώων που θα πρέπει να χρησιμοποιηθούν 
για την λήψη αξιόπιστων αποτελεσμάτων. Μεί-
ωση του χρησιμοποιούμενου αριθμού ζώων 
μπορεί να επιτευχθεί και με τον σωστό σχεδιασ-
μό του ερευνητικού πρωτοκόλλου, τον καθορισ-
μό των απαραίτητων παρατηρήσεων αλλά και 
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την επιλογή των κατάλληλων στατιστικών προγ-
ραμμάτων για την επεξεργασία των αποτελεσμά-
των.20,21,22 Η ερευνητική ομάδα θα πρέπει να έχει 
υπόψη της ότι μεγάλος αριθμός χρησιμοποιού-
μενων ζώων μπορεί να είναι υπερβολή, μικρός 
όμως αριθμός ζώων μπορεί να οδηγήσει σε επα-
νάληψη του πρωτοκόλλου και τελικά αύξηση 
του αριθμού των ζώων λόγω αδυναμίας λήψης 
αξιόπιστων συμπερασμάτων.15,23 
Ο όρος βελτίωση (refinement) αφορά στη 
χρησιμοποίηση μεθόδων που σκοπό έχουν την 
βελτίωση των ήδη υπαρχόντων πειραματικών 
τεχνικών ώστε να μειώνεται ο προκαλούμενος 
πόνος και η ταλαιπωρία των ζώων, και να βελ-
τιώνεται η ευζωία τους.24 Σαν βελτίωση μπορεί 
να θεωρηθεί και η χρησιμοποίηση μέσων ή υλι-
κών που εμπλουτίζουν το περιβάλλον στέγασης 
των ζώων και τους δίνουν τη δυνατότητα να εκ-
φράσουν συμπεριφορά ανάλογη με αυτή των 
ζώων του ιδίου είδους που βρίσκονται στο φυσι-
κό περιβάλλον.25,26 Σε περίπτωση που τα ζώα θα 
πρέπει να μένουν απομονωμένα το ένα από το 
άλλο αυτό θα πρέπει να αιτιολογείται επιστημο-
νικά. Στις περιπτώσεις εκείνες όπου τα ζώα ανα-
μένεται να υποστούν έντονο πόνο ή ταλαιπωρία 
η ερευνητική ομάδα θα πρέπει να παρέχει αιτιο-
λογημένη επιστημονική τεκμηρίωση ή θα πρέπει 
να διερευνά κατά πόσο μπορεί να χρησιμοποιή-
σει άλλες μεθόδους που μειώνουν τον πόνο ή 
την ταλαιπωρία. Ανάλογα θα πρέπει να επιλέγε-
ται και το κατάλληλο αναισθησιολογικό σχήμα, 
η χρησιμοποίηση αναλγησίας και να υπάρχει μέ-
ριμνα για την έγκαιρη αναγνώριση του τελικού 
σημείου.27,28 Ειδική αιτιολόγηση απαιτείται για 
τις περιπτώσεις δημιουργίας γενετικά τροποποι-
ημένων ζώων τα οποία ενδέχεται να αντιμετωπί-
ζουν σοβαρά προβλήματα υγείας (ζωικά πρότυ-
πα για την αρθρίτιδα, τη νόσο Alzheimer, τον 
διαβήτη κλπ).29,30 
 
3.4. Η πιλοτική μελέτη 
 
Σκοπός της πιλοτικής μελέτης είναι η συλλο-
γή πληροφοριών σχετικά με την υλοποίηση του 
πρωτοκόλλου, τη μεθοδολογία που θα ακολου-
θηθεί, και κυρίως τον προσδιορισμό και την αν-
τιμετώπιση τυχόν τεχνικών προβλημάτων που 
μπορεί να εμφανιστούν κατά την υλοποίηση της 
κυρίας μελέτης. Από την πιλοτική μελέτη μπο-
ρούν να εξαχθούν συμπεράσματα για τυχόν ελ-
λείψεις στο σχεδιασμό του πρωτοκόλλου έτσι 
ώστε να κερδηθούν χρήμα και χρόνος. Ειδικά 
για τα ερευνητικά πρωτόκολλα που περιλαμβά-
νουν την χρησιμοποίηση ζώων, η πιλοτική μελέ-
τη είναι χρήσιμη στην εξαγωγή συμπερασμάτων 
σχετικά με τον υπολογιζόμενο αριθμό των ζώων 
που θα χρησιμοποιηθούν, τη σοβαρότητα της 
προκαλούμενης βλάβης και την αναγκαιότητα 
για την χρησιμοποίηση κάποιας επιπλέον φαρ-
μακευτικής αγωγής. Η ερευνητική ομάδα έχει τη 
δυνατότητα να αξιολογήσει και αν χρειαστεί να 
βελτιώσει τυχόν πειραματικές τεχνικές, να χρη-
σιμοποιήσει τα καταλληλότερα αναισθητικά 
σχήματα, να χρησιμοποιήσει διάφορα αναλγητι-
κά και να καθορίσει το τελικό σημείο. Ο αριθμός 
των ζώων που θα χρησιμοποιηθούν θα πρέπει να 
είναι ο λιγότερο δυνατός χωρίς όμως να επηρεά-
ζεται η αξιοπιστία των αποτελεσμάτων. Οι πιλο-
τικές μελέτες θα πρέπει πάντα να είναι εγκεκρι-
μένες σύμφωνα με την κείμενη νομοθεσία.31,32 
 
3.5. Η συστηματική ανασκόπηση και μετα-
ανάλυση 
 
Η συστηματική ανασκόπηση αποτελεί μια 
σύνθεση της υπάρχουσας διαθέσιμης βιβλιογρα-
φίας, για κάποιο συγκεκριμένο επιστημονικό 
ερώτημα, με τη χρησιμοποίηση της συστηματι-
κής προσέγγισης. Ως μετα-ανάλυση θεωρείται η 
στατιστική μέθοδος που χρησιμοποιείται για τη 
σύγκριση των αριθμητικών αποτελεσμάτων ατο-
μικών μελετών που μπορεί να περιλαμβάνονται 
στη συστηματική ανάλυση.33,34Μείωση του α-
ριθμού των ζώων μπορεί να επιτευχθεί με την 
αποφυγή επανάληψης πειραματισμών που έχουν 
ήδη πραγματοποιηθεί. Μετα-ανάλυση των απο-
τελεσμάτων προηγούμενων μελετών μπορούν να 
συμβάλουν στον καλύτερο καθορισμό του ακρι-
βούς αριθμού των ζώων που θα χρησιμοποιη-
θούν στην μελέτη. Συστηματικές ανασκοπήσεις 
συγκριτικών μελετών μπορούν να χρησιμοποιη-
θούν προκειμένου να τεκμηριώσουν την αποτε-
λεσματικότητα και την αξιοπιστία εφαρμογής 
νέων βελτιωμένων πειραματικών τεχνικών ή με-
θόδων που δεν χρησιμοποιούν ζώα εργαστηρίο-
υ.35 
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3.6. Εγκαταστάσεις, εξοπλισμός και προσωπι-
κό 
 
Η ερευνητική ομάδα θα πρέπει να τεκμηριώ-
σει την διαθεσιμότητα των απαραίτητων εγκα-
ταστάσεων, του εξοπλισμού και του προσωπικού 
που είναι απαραίτητα για την πραγματοποίηση 
του ερευνητικού πρωτοκόλλου. Οι συνθήκες 
στέγασης των ζώων και οι εγκαταστάσεις για τα 
ζώα εργαστηρίου θα πρέπει να ανταποκρίνονται 
στις απαιτήσεις της εθνικής νομοθεσίας καθώς 
και τις κατευθυντήριες γραμμές και συστάσεις 
διεθνών επιστημονικών οργανισμών σχετικά με 
την ευζωία των ζώων Εργαστηρίου.11,36 Ανάλο-
γα με το ζωικό πρότυπο που πρόκειται να χρησι-
μοποιηθεί οι ερευνητές θα πρέπει να είναι ενη-
μερωμένοι για τις πλέον σύγχρονες τάσεις και 
τεχνικές που αφορούν στη σωστή φροντίδα και 
χρησιμοποίηση των ζώων εργαστηρίου και να 
μην διστάζουν να τις υιοθετούν.  
Για την πραγματοποίηση του πειραματικού 
πρωτοκόλλου θα πρέπει να είναι διαθέσιμη όλη 
η απαραίτητη υλικοτεχνική υποδομή έτσι ώστε 
να διασφαλίζεται η ποιότητα της επιτελούμενης 
έρευνας και η αξιοπιστία των αποτελεσμάτων.  
Το προσωπικό που θα εργαστεί με τα ζώα ερ-
γαστηρίου θα πρέπει να είναι εκπαιδευμένο στη 
φροντίδα, στο χειρισμό των ζώων και στην εκτέ-
λεση πειραματικών χειρισμών που απαιτούνται 
από το πρωτόκολλο. Αυτό περιλαμβάνει και την 
εκτίμηση και αναγνώριση των συμπτωμάτων του 
πόνου ή της κακουχίας του ζώου καθώς και την 
γνώση των απαραίτητων ενεργειών που θα πρέ-
πει να πραγματοποιηθούν προκειμένου τα ζώα 
να ανακουφιστούν. Θα πρέπει να είναι γνώστες 
της σχετικής εθνικής νομοθεσίας. Οι ερευνητές 
θα πρέπει να φροντίζουν ώστε το προσωπικό να 
είναι συνεπές, υπεύθυνο και έμπιστο στην εκτέ-
λεση των καθηκόντων του και να έχουν εμπειρία 
στην εκτέλεση των συγκεκριμένων καθηκόντων. 
Εκπαιδευτικά και επιμορφωτικά προγράμματα 
είναι διαθέσιμα από πολλούς διεθνείς οργανισ-
μούς και επιστημονικές οργανώσεις.11,37 
 
4. Η Δημοσίευση των Αποτελεσμάτων 
 
Η δημοσίευση των αποτελεσμάτων μιας ερε-
υνητικής μελέτης που έχει πραγματοποιηθεί με 
την χρησιμοποίηση ζώων εργαστηρίου αποτελεί 
την «τελευταία πράξη» της ερευνητικής προσ-
πάθειας. Η δημοσίευση αυτή μπορεί να αποτε-
λέσει τη βάση για περαιτέρω συνέχιση της έρευ-
νας από την ίδια ή άλλη επιστημονική ομάδα ή 
να αποτελέσει το έναυσμα για συνέχιση της με-
λέτης σε ανθρώπους (περίπτωση κλινικών μελε-
τών). Δυστυχώς πρόσφατες συστηματικές κυρί-
ως μελέτες ανασκόπησης της υφιστάμενης βιβ-
λιογραφίας οδηγούν στο συμπέρασμα ότι η βιο-
ϊατρική έρευνα υπολείπεται σε ποιότητα από τις 
κλινικές μελέτες.4,5 Η έλλειψη τυχαιοποίησης 
κατά τη διαδικασία επιλογής και κατάρτισης των 
πειραματικών ομάδων μελέτης, ο μικρός πολλές 
φορές αριθμός χρησιμοποιούμενων ζώων αλλά 
και η δημοσίευση των θετικών και αποσιώπηση 
των αρνητικών ή μη αναμενόμενων αποτελεσ-
μάτων αποτελούν μερικά από τα προβλήματα 
της βιοϊατρικής έρευνας που οδηγούν σε λάθος 
συμπεράσματα.38 
Σε απάντηση, πολλά επιστημονικά περιοδικά 
και οργανισμοί συμφώνησαν στην κατάρτιση 
συγκεκριμένων κατευθυντηρίων γραμμών για 
την δημοσίευση αλλά κυρίως για το σχεδιασμό 
μελετών που περιλαμβάνουν τη χρησιμοποίηση 
ζώων. Τέτοια «εργαλεία» είναι το EDA (Exper-
imental Design Assistant) και οι κατευθυντήριες 
γραμμές ARRIVE (Animal Research: Reporting 
In Vivo Experiments - ARRIVE guidelines). Το 
EDA είναι πρόγραμμα το αναπτύχθηκε από το 
National Centre for the Replacement, Refine-
ment and Reduction of Animals in Research 
(NC3Rs, UK) και το οποίο επιτρέπει στο χρήστη 
να δημιουργήσει μια «εικονική» αναπαράσταση 
του πειραματισμού του και να καθορίσει σημαν-
τικά σημεία του όπως την βασική ερευνητική 
υπόθεση, την μεθοδολογία και την ανάλυση των 
αποτελεσμάτων.39 Οι κατευθυντήριες γραμμές 
ARRIVE αποτελούν στην ουσία έναν κατάλογο 
ελέγχου για τις πληροφορίες που θα πρέπει να 
περιέχονται σε κάθε δημοσίευση μελέτης που 
περιλαμβάνει τη χρησιμοποίηση ζώων εργαστη-
ρίου.40,41 Είναι σαφές ότι και στις δύο περιπτώ-
σεις ο ερευνητής θα πρέπει να λαμβάνει υπόψη 
του τις συγκεκριμένες οδηγίες ήδη από τη φάση 
του σχεδιασμού του πρωτοκόλλου και όχι μετά 




Ζώντας σε ένα παγκοσμιοποιημένο περιβάλ-
λον όπου τα μέσα ενημέρωσης έχουν εκμηδενί-
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σει τόπο και χρόνο, το κύριο μήνυμα που θα 
πρέπει να διαχέεται από τη βιοϊατρική κοινότητα 
προς την κοινωνία είναι ότι εφ’ όσον η χρησιμο-
ποίηση των ζώων είναι αναπόφευκτη αυτή θα 
πρέπει να γίνεται με βάση συγκεκριμένα νομο-
θετικά, επιστημονικά και ηθικά κριτήρια. Με 
τον τρόπο αυτό θα οικοδομηθεί η σχέση αμοιβα-
ίας εμπιστοσύνης και εκτίμησης μεταξύ του ερε-
υνητή και του κοινωνικού συνόλου. Η ηθική 
τεκμηρίωση των ερευνητικών πρωτοκόλλων αν-
τικατοπτρίζει το ενδιαφέρον του ερευνητή αλλά 
και την ευθύνη του για μείωση του αριθμού των 
χρησιμοποιούμενων ζώων και βελτίωση των δι-
αθέσιμων πειραματικών τεχνικών. Ιδιαίτερα ση-
μαντική κρίνεται και η εκπαίδευση των νέων ε-
πιστημόνων, με κύριο πάντα γνώμονα ότι η ορθή 
επιστημονική πρακτική συμβαδίζει με τη σωστή 
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